Guidelines

Legitimation und Wirkung von Standards

am Beispiel von Guidelines

R. Obrist, C. Zenger

Standards sind niitzlich und notwendig. Sie miissen jedoch legitimiert und be-
griindet werden. Fiir Standards, welche nur das technisch richtige, weil wirk-
samste und belastungs- und risikoarmste Vorgehen beschreiben, geniigt die
wissenschaftliche Begriindung durch die Methoden der «Evidence-based
Medicine» (EBM). Fiir Standards dagegen, in die Wert- oder Gerechtigkeits-
iiberlegungen einfliessen, sind andere legitimierende Prozeduren notig. Je stér-
ker die Legitimation, um so grosser wird die normative Wirkung. Je hoher auch
die Normstufe innerhalb einer Hierarchie von Standards, um so grosser diese
normative Wirkung. Diese wird zusitzlich durch die normative Aussage als
Gebots-, Verbots- oder Erlaubnisform sowie durch die inhaltliche Dichte wei-
ter moduliert. Guidelines (GL) sind eine mogliche Form fiir die allgemeinver-
bindliche Festlegung von Standards. Die Formulierung von GL bedingt jedoch
Klarheit iiber die Funktion, die Bezugsgegenstinde, die Inhalte, die Begriin-
dung und die normative Wirkung von Standards.

Einleitung

Situationen, in denen weitreichende Entscheide —
manchmal auf unsicheren Informationen fus-
send - gefdllt werden miissen, sind in der Medi-
zin haufig. Soll Frau Miiller mit Pneumoniever-
dacht hospitalisiert werden oder eine ambulante
Behandlung versucht werden?

Es gilt, das wissenschaftliche Wissen in Form
der besten Evidenz prdsent zu haben, oder
aber durch die Methoden der «Evidence-based
Medicine» (EBM) zu beschaffen. Eine Abfrage
der Cochrane-Datenbanken kann hier helfen.
Frither (und in vielen Féllen auch heute noch)
hitte der Arzt selbstdndig entschieden, zuneh-
mend werden solche Entscheide zu partner-
schaftlich mit der Patientin erarbeiteten Ent-
schliissen, welche unter Berticksichtigung aller
Vor- und Nachteile, auch aus Sicht der Patientin,
getroffen werden. Der Arzt muss Kommunika-
tionsarbeit leisten, um seine medizinische Sicht
der Dinge mit den personlichen Anspriichen der
Patientin in Ubereinstimmung zu bringen.

Die immer wieder diskutierten «Therapeuti-
schen Richtlinien» (Guidelines, GL) versuchen
diese Arbeit vorwegzunehmen, sie zu standardi-
sieren und unter Beriicksichtigung der relevan-
ten Variablen die momentan empfohlene Aktion
zu formulieren.

Leider sind diese Vorgaben weder fiir den Kli-
niker noch fiir die Patientin immer akzeptabel.
Frau Miiller will unbedingt in die Privatklinik
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«Lungenschwand» eintreten, obwohl die Be-
handlung durchaus ambulant gemacht werden
konnte und dies fiir ihre Situation sogar emp-
fohlen wird. Der Arzt will vielleicht wegen der
schwer fassbaren, aber fiir ihn klaren psycho-
sozialen Situation eine ambulante Behandlung
nicht riskieren. Die Frau wird entgegen der Emp-
tehlung in den GL hospitalisiert.

Der Arzt wird sich fragen, inwiefern er durch
den existierenden Standard gebunden sein
konnte. Wie miissen GL erarbeitet werden, um
eine hinreichende Legitimation zu erreichen?
Welche Auswirkungen hat die Legitimation auf
die Durchsetzbarkeit solcher GL?

Die vorliegende Arbeit versucht, auf diese
Fragen eine Antwort zu finden. Sie ist das Resul-
tat einer Diskussion zwischen einem Juristen
und einem Mediziner und versucht diese hdufige
medizinische Problematik in verstdndlicher
Weise auszuleuchten.

Standards und ihre plurale Legitimation
(Begriindung der Inhalte)

Die Behandlung im Rahmen privater Vertrdge
zwischen Patienten und Arzten ist weitgehend
frei. Es geniigt, wenn sie den allgemeinen ge-
setzlichen Regeln (z.B. des Personen- und des
Obligationenrechts sowie des Strafrechts) ent-
spricht. Die Begriindung fiir die Handlungs- und
Entscheidungsfreiheit von Arzt und Patient
liefert die sogenannte Privatautonomie. Sobald
jedoch Verpflichtungen der Arzte gegeniiber der
Offentlichkeit oder allenfalls gegeniiber Dritten
vorhanden sind, miissen zusdtzliche rechtliche
Regeln befolgt werden. Beispielhaft dafiir sind
die Vorschriften des KVG. Behandlungen zu
Lasten der sozialen Krankenversicherung miis-
sen wirksam, zweckmadssig und wirtschaftlich
sein, wobei die «Wirksamkeit nach wissenschaft-
lichen Methoden nachgewiesen» sein muss (Art.
32 KVG). Dass sich insbesondere zwischen den
Standards der Zweckmassigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit Spannungen ergeben, die im Ver-
ordnungsrecht zum KVG nicht hinldnglich
aufgelost sind, ist offensichtlich. In der Praxis be-
steht die Gefahr, dass man einseitig moglichst
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wirtschaftlich zu behandeln versucht und an-
dere, auf den Inhalt der Behandlung bezogene
Qualitdtsaspekte auf ein Minimum reduziert.

Es stellt sich die Frage, ob eine dhnliche
Situation mit der Anwendung von GL eintreten
konnte. So ist vorstellbar, dass sowohl in staatli-
chen Spitélern oder Managed-care-Organisatio-
nen angestellten als auch in vertraglich an
Kostentrdger gebundenen Arzten (z.B. bei Auf-
hebung des Kontrahierungszwanges), gestiitzt
auf Qualitdtsstandards in GL, gewisse Behand-
lungen vorgeschrieben oder untersagt werden.
Dabei wird ein Zwang nicht nur auf die Arzte,
sondern indirekt auch auf die Patienten aus-
getlibt. Solange Patienten den Arzt oder, bedingt,
auch das Spital wechseln konnen, besteht diese
Finschrankung fiir sie allerdings nur teilweise.
Die Arzte werden jedoch moglicherweise ver-
pflichtet, Handlungen vorzunehmen, die nicht
ihrer eigenen Wahl fiir die gegebene Situation
entsprechen. Die Behandlungsfreiheit des Arztes
wird eingeschridnkt. Heute steht in der Praxis
die Frage im Vordergrund, wie weit Patienten
iiber solche Einschrankungen informiert werden
missen. Dies ist vor allem in den USA wegen
offensichtlicher Qualitdtseinbussen von grosser
Aktualitdt und hat zu entsprechenden Gesetzes-
anderungen gefiihrt.

Wichtiger ist jedoch in unserem Kontext die
Frage, wie die Inhalte von Standards - seien es
solche des staatlichen Rechts oder solche in pri-
vaten GL - begriindet werden konnen. «Begriin-
dung» meint hier die Zuriickfithrung auf allge-
mein giiltige Werte und Prinzipien, dhnlich wie
Verordnungen auf Gesetze, Gesetze auf die
Bundesverfassung zuriickgefiihrt werden. Gleich-
giltig, ob Standards eher als Einschrankung oder
als Unterstiitzung der Behandlungspraxis wahr-
genommen werden, und ob sie sich auf die Struk-
tur-, die Prozess- oder die Ergebnisqualitét bezie-
hen; gleichgiiltig auch, welche Probleme und
Problemldsungen, welche Art von Anforderun-
gen und welche Massstdbe ihren Inhalt konkret
bestimmen: es ist in jedem Fall unumganglich,
sie zu begriinden.

Auf den ersten Blick einfach ist die Begriin-
dung, wenn Standards «wissenschaftliches»
Handeln verlangen, wie im erwdhnten Beispiel
von Art. 32 KVG. Das KVG verlangt wohlgemerkt
nur einen wissenschaftlichen Wirksamkeits-
nachweis, nicht wissenschaftliche Behandlungs-
methoden. Und dieser Nachweis kann nicht nur
natur-, sondern ebenso gut sozial- oder ander-
weitig wissenschaftlich erbracht werden. Aber
wire die Entscheidung des Gesetzgebers fiir die
Wissenschaftlichkeit und deren Konkretisierung
in wissenschaftlich sanktionierten Behand-
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lungsstandards nicht begriindungsbediirftig?
Gewiss sprechen die reproduzierbaren Erfolge
der naturwissenschaftlichen Medizin fiir sich
selbst und konnen nicht ignoriert werden. Und
Naturgesetze konnen beim besten Willen nicht
durch menschliche Entscheidungen aufgehoben
oder dekretiert werden. Aber aus Sachaussagen der
Biologie oder der Physik konnen keine Wert-,
Gerechtigkeits- oder Richtigkeitsmassstdbe abge-
leitet werden, es ergibt sich auch keine «nattir-
liche» Legitimation fiir die Standards, die darauf
bezogen sind; solche Begriindungsversuche ver-
wirft die philosophische Ethik als «naturalisti-
schen Fehlschluss» [1]. Zudem sei darauf hinge-
wiesen, dass mit der Etikette «wissenschaftlich»
selbst schon ein sozial akzeptierter Prozess be-
zeichnet wird, der naturwissenschaftlich durch
die experimentelle Methode [2] beziehungsweise
das Experiment als Methode zur Falsifikation
von Hypothesen [3], sozial- und geisteswissen-
schaftlich aber durch andere Methoden charak-
terisiert ist. Was fiir ein Erfolg unter gegebenen
Bedingungen angestrebt werden soll, ist begriin-
dungsbediirftig, und damit auch die Standards,
die ihn ermoglichen sollen.
Wissenschaftlichkeit mag, heute jedenfalls
noch, jede weitergehende Begriindung von
Standards fiir das methodisch richtige Vorgehen
bei Behandlungen als tiberfliissig erscheinen
lassen. Aber fiir Standards, die ausdriicklich be-
stimmte Wert- und Gerechtigkeitsvorstellungen
aufnehmen, ist eine andere Begriindung uner-
lasslich. «Du sollst nicht toten» ist ein ethischer
Standard, welcher seine Grundlage im morali-
schen Wert des Lebens jedes einzelnen Men-
schen hat. Oder Nothilfepflichten fiir Arzte sind
in moralischen Werten der Barmherzigkeit und
der Fiirsorge begriindet. Neben moralischen
Werten dienen moralhaltige Richtigkeits- und
Gerechtigkeitsanforderungen philosophischer,
wirtschaftsethischer, religioser und anderer Art
zur Begriindung. Das zentrale Problem fiir die
Begriindung von Standards besteht darin, dass
aus der Sicht unterschiedlicher moralischer
Konzeptionen allgemein akzeptable Werte und
Prinzipien unterschiedlich wichtig sind und
unterschiedliche Werte und Prinzipien als inak-
zeptabel ausgeschlossen werden. In einer plura-
listischen Gesellschaft darf grundsitzlich jede
Konzeption fiir sich in Anspruch nehmen, wahr
zu sein. Im Rahmen jeder Konzeption sind be-
stimmte Standards begriindbar und andere
nicht. Der Pluralismus der Begriindungen, der
sich daraus ergibt, gilt nicht nur fiir private
Standards, sondern selbst fiir die Standards, die
in staatlichen Rechtsvorschriften enthalten
sind. Die Bundesverfassung schafft ihn nicht aus
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der Welt, im Gegenteil, sie legitimiert ihn und
ebnet ihm den Boden (z.B. durch die Garantie
der Gewissensfreiheit oder das Prinzip der De-
mokratie). Auch wenn fiir unsere Gesellschaft
grundlegende Werte in der Bundesverfassung
oder in Gesetzen festgeschrieben sind, steht
nicht fest, welche Werte und Prinzipien im An-
wendungsfall ausschlaggebend sein sollen, um
einen konkreten Standard zu begriinden.

Wenn plurale moralische Begriindungen
ebenbiirtig nebeneinander Geltung beanspru-
chen, ergibt sich aus keiner von ihnen eine
allgemeingiiltige Legitimation. Einer einzelnen
moralischen Konzeption mit Machtmitteln all-
gemeine Verbindlichkeit zu verschaffen, wiirde
dieser Begriindung nur die Vorherrschaft, aber
keine allgemeinere Legitimationswirkung verlei-
hen. In dieser Situation bleibt nur die Moglich-
keit, Entscheidungen dariiber, welche Standards
allgemeinverbindlich gelten sollen, durch Pro-
zeduren die notige Legitimitdt zu verschaffen.
Demokratische staatliche Entscheidprozeduren
erfiillen diese Funktion, wie zum Beispiel vor
kurzem bei der Schwangerschaftsunterbre-
chung. Es gibt aber auch andere Prozeduren,
auch nichtstaatliche, mit dhnlicher Legitima-
tionswirkung. So werden ethische Beurteilungen
von Handlungen, z.B. von klinischen Studien,
durch  Ethikkommissionen  vorgenommen,
deren Zusammensetzung (dhnlich dem Parla-
ment in der Gesetzgebung) die Wertevielfalt in
unserer Gesellschaft reflektieren soll. Auch fiir
die Produktion von GL, welche praktisch immer
moralische Werte und Prinzipien bertihren, sind
legitimierende Prozeduren notig. Dabei sollten
die verantwortlichen Instanzen auch Nicht-Spe-
zialisten, Nicht-Arzte, Patienten, Laien, Theolo-
gen mit einschliessen. Es ist folgerichtig, wenn
nur GL, welche einen bestimmten Stand tech-
nisch richtigen Vorgehens festhalten, ohne sich
weitergehend dazu zu dussern, was getan werden
soll, von Fachgesellschaften selbst erlassen wer-
den. GL mit ethisch sensitiverem Inhalt jedoch
sollten von breit zusammengesetzten Kommis-
sionen, die fiir Zwecke der GL-Produktion ge-
eignet und deren Auftrag, Zusammensetzung,
Verfahren und Entscheidungsgrundlagen ver-
bindlich definiert sind, erarbeitet werden.

Zusammenfassend konnte man sagen, dass
allgemeingiiltige Standards durch Entscheidungs-
prozeduren, in welchen definiert ist, welche In-
stanzen in welchen Verfahren und mit welchen
Argumenten zur Entscheidung beitragen, und die
in der Regel offentlich sind, verabschiedet werden
sollten. Wir gehen hier absichtlich nicht auf die
Probleme der Legitimation dieser legitimierenden
Entscheidungsprozeduren ein [4].
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Die normative Wirkung von Standards
(Bindungswirkung)

Standards konnen neben unterschiedlichen Be-
zugsgegenstanden und unterschiedlichen inhalt-
lichen Merkmalen nicht nur unterschiedliche
Legitimationsgrundlagen, sondern auch unter-
schiedliche normative Wirkungen auf Behand-
lungsprozesse innerhalb einer Organisation und
auf das Verhalten der behandelnden Personen
haben. Wodurch ist die normative Kraft von Stan-
dards bestimmt? Wie stark Standards solche
Prozesse und das Verhalten einbinden, hingt ins-
besondere von ihrer Legitimation, ihrer Norm-
konzeption und ihrer Durchsetzbarkeit ab. Die
Diskussion dieser Faktoren hat in der Rechts-
theorie, insbesondere der Rechtsnormentheorie,
eine lange und reiche Tradition. Es wire sinnvoll,
fir die Bildung von GL fiir die medizinische Be-
handlung davon zu tibernehmen, was sich ana-
log verwenden ldsst, anstatt bei Null anzufangen
[5]. Hier kdnnen wir nur mit einigen Hinweisen
und daher auch nur mit starken Verkiirzungen
und Vereinfachungen darauf eingehen:

Je tiberzeugender die Legitimation von GL fiir
alle Adressaten ist, desto starker werden sie sich
durch sie verpflichtet fithlen (vorausgesetzt ist
die dafiir notige personliche moralische Ent-
wicklung). Materiale, d.h. inhaltlich-moralische
Begriindungen dienen dafiir, wie erwdhnt, nurin
engen Grenzen. Oft werden prozedurale Losun-
gen fir die Legitimation sorgen miissen. So
diirften Standards, welche schon nur von allen
Mitgliedern einer Fachgesellschaft gutgeheissen
wurden, verpflichtender sein als von einer Kom-
mission der Fachgesellschaft oder einem einzel-
nen Experten abgesegnete. Eine gewisse Legiti-
mationswirkung ergibt sich auch, wenn die GL
formalisiert werden. Als Beispiel konnen hier die
«GL fiir GL» der FMH erwdhnt werden, welche
hohe formale Anspriiche stellen und dafiir das
Qualitdtssiegel der FMH erhalten [6].

Wenn EBM-Standards einzig durch Konsens
unter den wissenschaftlichen Experten legiti-
miert sind, konnen sie daher nur bedingt Giil-
tigkeit in Anspruch nehmen. Man kénnte von
einer Art Vermutung der Massgeblichkeit spre-
chen. Hat ein Arzt im Konkreten Fall gute
Griinde anzunehmen, dass von solchen Stan-
dards abgewichen werden sollte — etwa weil darin
enthaltene Tatsachenannahmen nicht zutreffen
oder moralische Griinde entgegenstehen -, so
sollte er dazu berechtigt sein.

Entscheidend fiir die Bindungswirkung ist
sodann die Normkonzeption, welcher die konkre-
ten Standards entsprechen. Diese Konzeption ist
durch mehrere Elemente bestimmt:
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Ein erstes Element bildet die Normstufe in-
nerhalb einer Hierarchie von Standards. Je hoher
die Stufe, auf der ein Standard angesiedelt ist,
desto grosser ist seine Autoritdt. Innerhalb des
Rechts haben Standards der Bundesverfassung,
welche den Grund fiir unseren Staat und unsere
Gesellschaftsordnung tberhaupt legt, oberste
Autoritat; alles Handeln im Namen des Staates
hat sich daran zu halten. Standards der néchst-
unteren Stufe, derjenigen der Gesetze, miissen
mit der Bundesverfassung vereinbar sein. Sie
haben aber ihrerseits eine stiarkere Geltungskraft
als Standards in Verordnungen. Diese Hierarchie
der Normen ist eng mit der Hierarchie der nor-
mierenden staatlichen Instanzen verbunden.
Was fiir die staatlichen Standards gilt, liesse sich
auch auf private Standards bzw. GL tibertragen.
Auch hier konnten Normstufen in Abhédngigkeit
von der Autoritdt der «standardisierenden» In-
stanz geschaffen werden. Schliesslich stehen die
privaten Standards nach herkdmmlichem Ver-
standnis in der Hierarchie unterhalb der staatli-
chen Standards. Anders gesagt: die Meinung des
Parlaments (Gesetz) ist gewichtiger als die der
SAMW (ethische Richtlinien) oder einer Fachge-
sellschaft (Fachguidelines)!

Auch bei gleicher Stufe der Norm bzw. der er-
lassenden Instanz kann, und damit ist ein zwei-
tes Element angesprochen, die normative Aussage
von Standards verschieden sein. Fiir Rechtsnor-
men unterscheidet man zwischen Gebots- (du
sollst), Verbots- (du darfst nicht) und Erlaubnis-
normen (du darfst). Erlaubnisnormen lassen
Ermessensspielrdume offen, Gebots- und Ver-
botsnormen dagegen nicht. Ahnliche Differen-
zierungen finden sich in allen GL fiir die medi-
zinische Behandlung, welche von grosseren
Korperschaften produziert werden (z.B. NCCN,
Kanada, GB). So verwendet die Vereinigung der
franzosischen Krebszentren «Fédération Natio-
nale des Centres de Lutte Contre le Cancer»
(FNCLCC) die drei Grade S-O-R: «standards»,
«options» und «recommendations» [7].

“Standards” are interventions for which the

results are known and which are considered

of benefit, inappropriate or harmful by unan-
imous consensus. They are equivalent to
strong indications or contraindications.

“Options” are the interventions for which

the results are known and which are consid-

ered of benefit, inappropriate or harmful by
the majority of experts. They are equivalent
to relative indications or contraindications.

“Recommendations” allow for the weighting

options according to the level of evidence.

When several interventions are considered

equally appropriate, they are classed accord-

ing to specific criteria of preference.
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Fir die als «Standard»-Massnahmen eingeord-
neten Behandlungen gilt das Gebot, sie anzu-
wenden bzw. das Verbot, etwas anderes zu tun
(absolute Indikation). Als «Option»-Massnah-
men Kklassierte Interventionen hingegen sind er-
laubt und stehen regelmassig in Konkurrenz zu
anderen Optionen; welche unter den verschie-
denen erlaubten Interventionen gewdhlt werden
soll, liegt im Ermessen des Arztes (relative Indi-
kation). Die «<Recommendations» sollen diesem
helfen, sein Ermessen nicht willkiirlich auszu-
iiben und eine vertretbare Wahl zu treffen. Sie
geben ihm dafiir Praferenzregeln oder -kriterien
vor, ein wenig dhnlich wie dies in allgemeinen
Rechtsgrundsitzen oder Weisungen von vorge-
setzten Behorden fiir die Ermessensausiibung
durch staatliche Verwaltungsbehorden ge-
schieht.

Was im Sinn dieses Sprachgebrauchs als
«Standard» (Gebot oder Verbot) und was als «Op-
tion» (Erlaubnis) gelten soll, ist ein Problem der
Zuordnung. Die FNCLCC stellt im erwédhnten
Beispiel darauf ab, ob unter allen oder nur einer
Mehrheit der Experten Konsens besteht, dass
eine Massnahme die einzig richtige sei (wobei zu
kldaren wire, wer als Experte berticksichtigt und
wie der Konsens festgestellt werden soll). Die
Zuordnung konnte jedoch auch nach anderen
Regeln, z.B. ausgehend von der Hohe eines ak-
zeptablen Risikos erfolgen: falls ein Risiko klei-
ner als z. B. 5% wird, soll kein Standard notwen-
dig sein. Umgekehrt miisste, sobald ein Risiko
grosser als z.B. 5% wird, ein «Standard» notwen-
digerweise definiert werden. In der EBM wie-
derum wird durch den Hinweis auf die Stringenz
der wissenschaftlichen Methodik differenziert.

Ein drittes Element bildet die inhaltliche
Dichte eines «Standards», einer «Option» oder
einer Norm anderer Art. Zwar weist praktisch
jede Norm einen gewissen Konkretisierungs-
spielraum auf, weil jede sprachliche Formulie-
rung Unscharfen hat. Aber der Spielraum kann
kleiner oder grosser sein. Je offener eine Norm
formuliert ist, desto weniger sagt sie dariiber aus,
was getan werden soll bzw. darf. Fiir die «Options»
der eben erwdhnten FNCLCC machen die An-
wender die Konkretisierung selbst, ohne dass
explizite Kriterien definiert werden. Im Unter-
schied dazu gibt etwa das Krankenversiche-
rungsgesetz (KVG) in Art. 32 die Kriterien der
Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit sowie das
Prinzip der Wirtschaftlichkeit fiir alle Behand-
lungen vor. Fir die Konkretisierung miissten
jedenfalls Regeln oder wenigstens Kriterien ent-
wickelt und geeignete Instanzen und Verfahren
bestimmt werden.

Schliesslich ist, als viertes Element, auch die
Normstruktur fiir die Normkonzeption wichtig.
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«Standards» und «Options» konnen als Kondi-
tionalprogramme (wenn X dann y) oder als
Finalprogramme (z.B. «primum nil nocere») for-
muliert sein. Und von diesen beiden Arten von
Regeln sind Prinzipien zu unterscheiden, die
nicht mehr als normative Grundideen bilden
und an welchen sich alles Handeln, auch das
nichtin Regeln gefasste, wie an einer Art von Fix-
sternen orientieren soll, um auf Kurs zu bleiben.
GL konnten durchaus auch solche Prinzipien
enthalten.

Schliesslich hangt die Bindungswirkung von
«Standards» und «Options» nicht nur von deren
Legitimation und Konzeption, sondern auch
von ihrer Durchsetzbarkeit ab. Einmal fragt sich,
ob die Standards in GL strikt durchzusetzen
waren oder ob das Opportunitdtsprinzip gelten
soll. Im zweiten Fall konnte eine beaufsichti-
gende oder kontrollierende Instanz entscheiden,
wann und wie weit die Standards effektiv durch-
gesetzt werden sollen. Dies fallt vor allem fiir pri-
vate GL in Betracht; Behandlungsstandards, die
Bestandteil des staatlichen Rechts sind, miissen
in aller Regel strikt vollzogen werden. Zwischen
privaten und staatlichen Standards ergibt sich
ein weiterer Unterschied. Private Standards kon-
nen nur mit dem Druckmittel von verbands-
rechtlichen oder betrieblichen Sanktionen und
daher auch nur gegeniiber den jeweiligen Ver-
bands- bzw. Betriebsangehorigen durchgesetzt
werden. Im staatlichen Recht verankerte oder
anerkannte Standards dagegen lassen sich mit
der Androhung von staatlichem Zwang durch-
setzen, soweit dies notig ist [8].

Zusammenfassend: Wenn in GL Standards
festgelegt werden, sollte dies nicht «naiv» ge-
schehen. Zwar kann es durchaus sinnvoll sein,
«Standards», «Options» und Normen anderer Art
mit unterschiedlicher normativer Kraft vorzuse-
hen. Aber die Differenzierungen sollten bewusst
und reflektiert vorgenommen werden. Fiir jeden
Standard ist zu klaren, wie stark seine Legitima-
tion, welcher Art seine Normkonzeption und wie
effektiv seine Durchsetzbarkeit sein soll.
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Guidelines

Schlussfolgerung

Seit einigen Jahren werden zunehmend Stan-
dards fiir die medizinische Behandlung systema-
tisch entwickelt und in GL zusammengefasst.
Zwar schrianken solche Standards die Thera-
piefreiheit des Arztes und die Selbstbestimmung
des Patienten ein, und die Gefahr besteht, dass
sie die Kommunikation zwischen Behandlungs-
personen und Patienten, aber auch die Moglich-
keit von Innovationen einschrinken. Aber auf
der anderen Seite objektivieren sie Entscheidun-
gen Uber die Behandlung ein Stiick weit und die-
nen als Orientierungshilfe fiir die Ausgestaltung
von Behandlungsprozessen und fiir das indivi-
duelle Handeln.

Standards konnen betrdchtlichte normative
Kraft entwickeln. Diese hingt unter anderem di-
rekt mit der Autoritédt der «standardisierenden»
Instanz zusammen. Je besser diese ist, um so stér-
kere Geltungskraft wird der normative Aspekt
haben.

EBM-fundierte Guidelines, welche sich auf
Standards fiir das technisch richtige Vorgehen
beschrinken, konnen in der Regel von Fachge-
sellschaften definiert werden. Dabei wird der
Grad der normativen Wirksamkeit durch die Ver-
wendung von Abstufungen an den Kenntnisgrad
angepasst. Im Normalfall sollten solche Guide-
lines unter der «Vermutung ihrer Richtigkeit»
angewendet werden.

Standards dagegen, welche Wert- und Ge-
rechtigkeitsanforderungen enthalten, benétigen
eine hohere, durch repréisentative Instanzen und
legitimierende Prozeduren gewihrleistete Gel-
tungskraft. Guidelines sollten deshalb nicht nur
EBM-basiert erarbeitet werden, sondern zusatz-
lich, wo die EBM-Basis schwach oder ungenii-
gend ist, d.h. eine normative, iber die Wissen-
schaftlichkeit hinausgehende Begriindung not-
wendig wird, durch représentative Gremien in
solchen Prozeduren ausgearbeitet werden. Je bes-
ser dies der Fall ist, desto stirker wird die nor-
mative Geltungskraft dieser GL sein.
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